T.C.
SELGCUK UNIVERSITESI
SPOR BILIMLERI FAKULTESI DEKANLIGI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURUL
YONERGESI

AMAC

Madde 1. Bu vydnergenin amaci girisimsel olmayan klinik
arastirmalari olmak sarti ile; S.U. Spor Bilimleri Fakiiltesi’'ne bagli
boliimlerde gorevli doktorasini tamamlanus é6gretim elemanlarinin
yiiriitiiciisii veya yardimci arastiricisi oldugu tez ve arastirma
projeleri ile, S.U. Spor Bilimleri Fakiiltesinde Anabilim Dallarinda
lisansiistii egitim yapan égrencilerin tez projeleri ve S.U. Spor
Bilimleri Fakiiltesi kadrosunda gorevli olup baska iiniversite veya
anabilim dallarinda Lisansiistii egitim yapan akademik personelin
tez projelerinin tasarimi, vyuratilmesi, kayitlarin tutulmasi, karara
baglanmasi, gonulli haklarinin korunmasi adina ulusal ve uluslararasi etik
ve bilimsel standartlarin saglanmasi, basvurusu onaylanan calismalarin
izlenmesi ile ilgili usul ve esaslari belirlemektir.

DAYANAK

Madde 2. Saglik Bakanhgi ilag ve Eczacilik Genel Miudirligi'nin Klinik
Arastirma konulu 04 Haziran 2009 tarih ve 0.11.00.01 sayih Milga
S.U.Beden Egitimi ve Spor Yiksekokulu Mudirligi’'ne yazilan bilgi yazisi,
Avrupa Birligi standartlari ve lyi Klinik Uygulamalar cercevesinde, 19
Agustos 2011 tarih ve 28030 sayii Resmi Gazetede yayinlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, etik kurulun calisma esaslarina
dayanak olusturmaktadir.

KAPSAM

Madde 3. Bu yonerge yukarida belirtilen amaclar dogrultusunda Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte “Girisimsel olmayan klinik
arastirmalar” olarak tanimlanan, insana bir hekimin dogrudan
midahalesini gerektirmeden yapilacak; S.U. Spor Bilimleri Fakiiltesine
bagh boliimlerde gorevli doktorasini tamamlamis ogretim
elemanlarinin yiiriitiiciisii veya yardimci arastiricisi oldugu tez ve
arastirma projeleri ile S.U. Spor Bilimleri Fakiiltesi Boliim ve
Anabilim Dallarinda lisansiistii egitim yapan ogrencilerin tez
projeleri ve S.U. Spor Bilimleri Fakiiltesi kadrosunda gérevli olup
baska iiniversite veya anabilim dallarinda Lisansiistii egitim yapan
akademik personelin tez projelerini kapsamaktadir. Etik Kurul
Raporu verilen projelerde daha sonra proje ile ilgili bir degisiklik
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(arastirmaci, yontem vb.)olmasi durumunda Etik Kuruldan yeniden
onay alinmasi gerekmektedir. Aksi takdirde onceden alinmis olan
rapor gecerliligini yitirecektir.

TANIMLAR
Madde 4. Bu ydnergede belirtilen,

Fakiilte Dekanhi@i: Selcuk Universitesi Spor Bilimleri Fakiiltesi
Dekanligi'ni,

Klinik Arastirma: GoOnulli insanlar veya onlardan alinan materyaller
Uzerinde yapilan her tarld bilimsel arastirmayi,

Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: Tim gbézlemsel calismalar, anket
calismalari, dosya ve goéruntl kayitlari gibi retrospektif arsiv taramalari,
kan, idrar, doku, radyolojik gérintt gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji
ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil
ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle vyapilacak
arastirmalar ile hicre veya doku kulturd calhismalar; gen tedavisi klinik
arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya ydnelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari
icerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet
calismalari, egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
antropometrik  6lcgimlere dayali yapillan calismalar ve yasam
aliskanliklarinin dederlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tim arastirmalari,

Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu: Arastirmaya istirak edecek
gonulliye veya gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her
tlrll bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi acisindan 6nemi hakkinda bilgi
verildikten sonra, gonullinin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya
istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih
disidlmus yazili belgeyi veya gonullinin veya yasal temsilcisinin okuma-
yazmasl yoksa ya da gonulli gérme 0Ozirlliyse arastirmadan bagimsiz en
az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak suretiyle génullinin
olurunu goésteren yazili belgeyi,

Etik Kurul: Arastirmaya katilacak gonullilerin haklari, saghk yéninden
glvenligi ve esenliginin korunmasi; arastirmanin yénergeye uygun sekilde
yapllmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma
protokolli, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma vyapilacak vyerlerin
yeterliligi ve gondullulerin bilgilendirilmesinde kullanilacak ydntem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger



konularda bilimsel ve etik yénden goris vermek Uzere Fakulte Yonetim
Kurulunca teskil edilecek ve onaylanacak kurulunu,

ifade eder.



ETIK KURULUN KURULUS ESASLARI VE UYELER
Madde 5.

a) Etik Kurul Uyeleri, Spor Bilimleri Fakiiltesi Kadrosunda goérevli 5
(bes) Ogretim Uyesinden olusur.

b) Etik Kurulu olusturan 6gretim Uyeleri Faklilte Yonetim Kurulu'nca
2(iki) yil stre ile gbrev yapmak Uzere secilirler.

c) Etik Kurul ilk toplantiyr atandiktan sonra 15 (onbes) gln igerisinde
yapmak zorundadir. Uyeler arasindan bir baskan ve bir raportor
secilir.

d) Arastirma projesinin degerlendiriimesinde farkli bilim dalinin
gorusine ihtiyag duyulmasi durumunda Etik Kurul ilgili bilimin
ogretim Uyelerinden birini danisman olarak etik kurula davet
edebilir.

e) Gorev suresi biten bir etik kurul Gyesi yeniden atanabilir. Ancak bir
Uye Ust Uste iki ddnemden fazla kurulda gorev alamaz. Bir takvim
yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak Ust Uste Ug¢ toplantiya katilmayan
dyenin Uyeligi diser ve yerine ayni nitelikte yenisi secilir. Kurul
dyeliginden cekilme ve Uyeligin dismesi, Fakilte Dekani’nin onayiyla
ylUrarlige girer. Gorevinden ayrilan (yenin yerine, kalan sireyi
tamamlamak lzere ayni yontemle yeni Uye secilir.

DEGERLENDIRME VE KARAR

Madde 6. Basvuru dosyasinin toplanti gindemine alinabilmesi igin toplanti
tarihinden en az 7 is glnd oOncesi Spor Bilimleri Dekanhdi evrak kaydina
teslim edilmesi gerekir. Acil arastirma dosyalari kurul baskaninin teklifi ve
Fakulte Dekani’'nin onayi ile kurula sunulabilir.

Madde 7. Etik Kurul basvurulari incelerken;

a) Arastirmay! yapacak sorumlu arastirici ve yardimcilarinin uygunlugu,
arastirmanin yapilacagi birimin arastirma igin uygunlugu, arastirma
konusunun vyeterli literatir bilgisi ile desteklenip desteklenmedidi,
calismanin gerekcesi ve amaci, gonullilerin haklari, glvenligi, onuru
ve sagdliginin korunmasi, bilgilendirilmis goénulld olur formunun
tasarlanan arastirma yoninden igeriginin yeterliligi ve uygunlugu
yoninden degerlendirmeye alir.

b) Deneme iceren arastirmalarin mutlaka bir hekim gdzetiminde
yapilmasi gerekmektedir. Bundan dolay! etik kurul proje iceriginde
calismaya katilan gondllilerin hekim kontroliinden gegirileceginin ve

uygulamalarin hekim kontroliinde yapilacaginin taahhit edilmesini
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ister. Bununla birlikte anket ya da g6risme yontemiyle yapilan
calismalarda anket veya goérisme formlarinin projelere eklenmesini
ister. Herhangi bir kurum veya kurulustan izin alinmasi gereken
calismalarda izinlerin alinmasi, projeye eklenmesi ve izinle ilgili takip
edilen slreclerin projenin yéntem bdéliminde acikca belirtilmesine
dikkat eder.

Madde 8.

a)

b)

Etik kurul, dizeltme gerektirmeyen basvurulari en geg takip eden
takvim ayi icindeki toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak
bildirmek zorundadir.

Etik kurul, arastirma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konulari
arastirictya yazili olarak bildirir. Karar istenilen dlzeltme veya
bilgilerin etik kurula sunulmasindan sonraki takvim ay! iginde
arastirictya yazili olarak bildirilir. Etik kurul tarafindan reddedilen
arastirmalarla ilgili sonug gerekgeli ve yazili olarak bildirilir.

Madde 9.

a)

b)

Etik kurul gerekli gérdigl durumda sirmekte olan calismalar igin
arastirma yerinde incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda sdzli
veya vyazilh bilgi isteyebilir, gerekgesini belirterek uygulama veya
arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayini ¢ekebilir. Durdurulan
arastirmanin  tekrar baslamasi s6z konusu ise c¢alismanin
durdurulmasini gerektiren gerekgelerin ortadan kaldirilip
kaldinlmadigi etik kurul tarafindan tekrar dederlendirilerek karara
baglanabilir.

Etik kurul gerekli gérdiigd durumlarda arastiricilari dinlemek ve bilgi
almak icin toplantilarina davet edebilir veya arastirma ile ilgili olarak
Uyeler disinda uzman Kkisilerin gérisine bagvurabilir. Etik kurul
toplantilari sirasinda yapilan goérls alisverisi, tartisma ve itirazlar
gizlilik niteligi tasir.

Madde 10.

a)

Etik Kurul, onay igin basvurusu yapilan arastirma/tez projelerinin
etik standartlara uygunlugunu; calismanin amag ve gerekgesini,
yontemini, calismanin yararlan ile zararlarini, olasi tehlikelerini,
bltcesini géz 6nlinde tutarak dederlendirir ve uygunsa calismanin
yapilabilirligini gosteren onay karari verir. Etik kurul kararlar
oybirligi veya oy coklugu ile karar altina alinabilir. Karar metninde
Uyelerin 1slak imzalari bulunur. Karsi oylarin gerekgesi istendiginde

karar metnine yazilabilir. Arastirma Etik Kurulunun olumlu veya
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olumsuz kararina karsihk mali ve yasal sorumluluk, arastirmayi
yapan arastirmacilara aittir.

b) Etik Kurul kararlari danisma niteligindedir. Higbir zaman
yasal baglayicihk giicii yoktur. Etik kurul ve iiyeleri vermis
oldugu kararlardan dolayi cezai ve hukuki sorumluluk altina
girmez.

c) Etik kurulun Temmuz ve Adustos aylarinda toplanma zorunlulugu
yoktur. Baskan glndemi degerlendirerek Temmuz ve Adgustos
aylarinda kurulu Fakilte Dekani’nin onayi ile toplantiya cadirabilir.
Toplanti glnleri baskan tarafindan ©&nceden kurul Uyelerine
duyurulur.

YONERGENIN YAPTIRIMI

Madde 11. Olumsuz goérus verilen veya Etik Kurul onayl alinmadan
yapilan arastirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu arastirmayi yapan
sorumlu arastirmaciya aittir.

Madde 12.

a) Girisimsel olmayan klinik  arastirmalarin tasarlanmasinda,
yuaritilmesinde, tamamlanmasinda, sonlandiriilmasinda, verilerin
bilimsel ve/veya egitimsel amaclarla kullanilmasinda,
yayinlanmasinda basvuruda bildirilen arastirmaci siralamasi, yazar
siralamasidir.

b) Arastirmacilarin yayin etigi ilke ve kurallarina ve proje (zerinde
belirttikleri vaatlere uygun davranmamasi halinde arastirmacinin
etige aykiri davranisi, ilgili Fakllte Dekanhgina bildirilir.

Madde 13. Bu ydnergeyi S.U.Spor Bilimleri Fakiltesi Dekani yuratir.

Madde 14. Bu yénerge S.U. Senatosunda kabul edildigi tarihten itibaren
yurdrlige girer.





